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DECRETI PRESIDENZIALI 


DELIBERA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 8 luglio 2021. 


Estensione degli effetti della dichiarazione dello stato di emer- 
genza, adottato con delibera del Consiglio dei ministri del 30 di- 
cembre 2020, ai territori delle Province di Treviso e di Padova, 
dell’area dell’ Alto Vicentino della Provincia di Vicenza e della 
fascia costiera della Provincia di Venezia colpiti dagli eventi me- 
teorologici verificatisi nei giorni dal 4 al 9 dicembre 2020. 


IL CONSIGLIO DEI MINISTRI 
NELLA RIUNIONE DELL’8 LUGLIO 2021 


Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, ed in 
particolare l’art. 7, comma 1, lettera c) e l’art. 24, comma 1; 


Vista la direttiva del Presidente del Consiglio dei ministri 
del 26 ottobre 2012 concernente gli indirizzi per lo svolgi- 
mento delle attività propedeutiche alle deliberazioni del Con- 
siglio dei ministri e per la predisposizione delle ordinanze di 
cui all’art. 5, della legge 24 febbraio 1992, n. 225 e successive 
modificazioni e integrazioni, che, ai sensi dell’art. 15, com- 
ma 5, del decreto legislativo citato n. 1 del 2018, resta in vi- 
gore fino alla pubblicazione della nuova direttiva in materia; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 30 di- 
cembre 2020 con la quale è stato dichiarato lo stato di 
emergenza in conseguenza degli eventi meteorologici 
verificatisi nei giorni dal 4 al 9 dicembre 2020 nel terri- 
torio della Provincia di Belluno e dei Comuni di Torre di 
Quartesolo, Vicenza e Longare in Provincia di Vicenza ed 
è stata stanziata la somma di euro 7.400.000,00 a valere 
sul Fondo per le emergenze nazionali di cui all’art. 44, 
comma 1, del decreto legislativo n. 1 del 2018, per l’at- 
tuazione dei primi interventi da effettuare nella vigenza 
dello stato di emergenza, nelle more della ricognizione in 
ordine agli effettivi ed indispensabili fabbisogni; 


Considerato che la dichiarazione dello stato di emergenza 
è stata adottata per fronteggiare situazioni che per intensità ed 
estensione richiedono l’utilizzo di mezzi e poteri straordinari; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della prote- 
zione civile del 30 marzo 2021, n. 761 recante «Primi inter- 
venti urgenti di protezione civile in conseguenza degli eventi 
meteorologici verificatisi nei giorni dal 4 al 9 dicembre 2020 
nel territorio della Provincia di Belluno e dei Comuni di Torre 
di Quartesolo, Vicenza e Longare in Provincia di Vicenza»; 


Considerato che nei giorni dal 4 al 9 dicembre 2020 
anche i territori delle Province di Treviso e di Padova, 
dell’area dell’ Alto Vicentino della Provincia di Vicenza e 
della fascia costiera della Provincia di Venezia sono stati 
interessati da eventi meteorologici, causando una situa- 
zione di pericolo per l’incolumità delle persone; 


Considerato, altresì, che i predetti eventi hanno deter- 
minato fenomeni franosi, allagamenti di aree urbanizzate, 
mareggiate, danni al patrimonio pubblico e privato ed alle 
infrastrutture viarie, nonché alle opere di difesa idraulica; 


Viste le note del 16 e del 30 aprile 2021 della Regione 
Veneto con le quali è stato richiesto di estendere lo stato 
di emergenza deliberato dal Consiglio dei ministri nella 
seduta del 30 dicembre 2020 agli ulteriori territori della 
medesima regione interessati dagli eventi meteorologici 
verificatisi nei giorni dal 4 al 9 dicembre 2020; 


Visti gli esiti dei sopralluoghi effettuati nei giorni dal 
20 al 23 aprile 2021 dai tecnici del Dipartimento della 
protezione civile insieme ai tecnici della Regione Veneto; 


Considerato, altresì, che il Fondo per le emergenze na- 
zionali di cui all’art. 44, comma 1, del citato decreto legi- 
slativo n. 1 del 2018, iscritto nel bilancio autonomo della 
Presidenza del Consiglio dei ministri, presenta le dispo- 
nibilità necessarie per far fronte agli interventi delle tipo- 
logie di cui alle lettere a) e d) del citato art. 24, comma 1; 


Ritenuto, pertanto, necessario provvedere tempestiva- 
mente a porre in essere tutte le iniziative di carattere straor- 
dinario finalizzate al superamento della grave situazione de- 
terminatasi a seguito degli eventi meteorologici in rassegna; 


Tenuto conto che detta situazione di emergenza, per 
intensità ed estensione, non è fronteggiabile con mezzi e 
poteri ordinari; 


Ritenuto, quindi, che ricorrono, nella fattispecie, i 
presupposti previsti dall’art. 7, comma 1, lettera c) e 
dall’art. 24 del citato decreto legislativo n. 1 del 2018, 
per la dichiarazione dello stato di emergenza, potendosi, 
pertanto, procedere all’estensione agli ulteriori territori 
della Regione Veneto colpiti dagli eventi meteorologici 
verificatisi dal 4 al 9 dicembre 2020; 


Su proposta del Presidente del Consiglio dei ministri; 
Delibera: 


Art. 1. 


1. In considerazione di quanto esposto in premessa, 
ai sensi e per gli effetti dell’art. 7, comma 1, lettera c) e 
dell’art. 24 del decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, gli 
effetti dello stato di emergenza, dichiarato con delibera del 
Consiglio dei ministri del 30 dicembre 2020, sono estesi 
ai territori delle Province di Treviso e di Padova, dell’area 
dell’Alto Vicentino della Provincia di Vicenza e della fascia 
costiera della Provincia di Venezia colpiti dagli eventi me- 
teorologici verificatisi nei giorni dal 4 al 9 dicembre 2020. 


2. Per la realizzazione degli interventi da effettuare 
nella vigenza dello stato di emergenza, il Commissario 
delegato di cui all’ordinanza del Capo del Dipartimento 
della protezione civile del 30 marzo 2021, n. 761 assicura 
il necessario raccordo con il dispositivo già in essere per 
fronteggiare gli eventi di cui alla sopra citata delibera. 

3. Per l’attuazione dei primi interventi di cui all’art. 25, 
comma 2, lettere a) e 5) del decreto legislativo 2 genna- 
10 2018, n. 1, nelle more della valutazione dell’effettivo 
impatto dell’evento in rassegna, si provvede nel limite di 
euro 8.950.000,00 a valere sul Fondo per le emergenze 
nazionali di cui all’art. 44, comma 1, del suddetto decreto 
legislativo n. 1 del 2018. 


La presente delibera sarà pubblicata nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


Il Presidente 
del Consiglio dei ministri 
DRAGHI 
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


DECRETO 3 giugno 2021. 


Riduzione delle risorse a qualsiasi titolo spettanti al Co- 
mune di Muro Lucano, a seguito del trasferimento in pro- 
prietà, a titolo gratuito, di un bene immobile statale nell’an- 
no 2017. 


IL MINISTRO DELL’ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


Visto il regio decreto 18 novembre 1923, n. 2440 
«Nuove disposizioni sull’amministrazione del patrimo- 
nio e sulla contabilità generale dello Stato»; 


Visto il regio decreto 23 maggio 1924, n. 827 «Regola- 
mento per l’amministrazione del patrimonio e per la con- 
tabilità generale dello Stato»; 


Vista la legge 5 maggio 2009, n. 42 «Delega al Go- 
verno in materia di federalismo fiscale, in attuazione 
dell’art. 119 della Costituzione»; 


Vista la legge 31 dicembre 2009, n. 196 «Legge di con- 
tabilità e finanza pubblica»; 


Visto il decreto legislativo 28 maggio 2010, n. 85 «At- 
tribuzione a comuni, province, città metropolitane e re- 
gioni di un proprio patrimonio, in attuazione dell’art. 19 
della legge 5 maggio 2009, n. 42»; 


Visto il decreto-legge 21 giugno 2013, n. 69, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 9 agosto 2013, n. 98 
«Disposizioni urgenti per il rilancio dell'economia»; 


Considerato che l’art. 56-bis del decreto-legge n. 69 del 
2013, disciplina il trasferimento in proprietà, a titolo non 
oneroso, in favore di comuni, province, città metropoli- 
tane e regioni dei beni immobili statali di cui all’art. 5, 
comma 1, lettera e), e comma 4, del decreto legislativo 
28 maggio 2010, n. 85, siti nel rispettivo territorio; 


Considerato che il comma 7 dell’art. 56-bis del decre- 
to-legge n. 69 del 2013, dispone che con decreto del Mi- 
nistro dell’economia e delle finanze le risorse a qualsiasi 
titolo spettanti alle regioni e agli enti locali che acquisi- 
scono in proprietà dallo Stato beni immobili utilizzati a 
titolo oneroso sono ridotte in misura pari alla riduzione 
delle entrate erariali conseguente al trasferimento di cui 
al comma 1 e che, qualora non sia possibile l’integrale 
recupero delle minori entrate per lo Stato in forza del- 
la riduzione delle risorse, si procede al recupero da par- 
te dell’ Agenzia delle entrate a valere sui tributi spettanti 
all’ente trasferitario ovvero, se non sufficienti, mediante 
versamento all’entrata del bilancio dello Stato da parte 
dell’ente interessato; 


Visto l’art. 10, comma 6-bis, del decreto-legge 30 di- 
cembre 2015, n. 210, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 25 febbraio 2016, n. 21; 


Vista la nota dell’ Agenzia del demanio n. 2018/16449/ 
DGP-PBD del 21 novembre 2018; 


Visto il provvedimento del direttore regionale 
dell’ Agenzia del demanio - Direzione regionale Puglia 
e Basilicata prot. n. 2017/2914 del 24 febbraio 2017, 
con il quale è stato trasferito, a titolo gratuito, al Comu- 
ne di Muro Lucano, della Provincia di Potenza, ai sen- 
si dell’art. 56-bis, comma 1, del decreto-legge n. 69 del 
2013, l’immobile appartenente al patrimonio dello Stato 
e denominato «Immobile urbano»; 


Visti gli articoli 2 e 3 del citato provvedimento del di- 
rettore regionale dell’ Agenzia del demanio - Direzione 
regionale Puglia e Basilicata in cui si espone che, alla data 
del trasferimento, l’immobile di cui trattasi era utilizzato 
a titolo oneroso e dove è stato quantificato l'ammontare 
annuo delle entrate erariali rivenienti da tale utilizzo; 


Considerato che, in relazione a detto utilizzo a titolo 
oneroso, è necessario operare, ai sensi dell’art. 56-bis, 
comma 7, del decreto-legge n. 69 del 2013, una riduzione 
delle risorse spettanti a qualsiasi titolo al comune trasferi- 
tario pari alla riduzione delle entrate erariali conseguente 
al trasferimento; 


Vista la nota dell’ Agenzia del demanio prot. n. 20061 
del 17 dicembre 2020; 


Decreta: 


Art. 1. 


Riduzione delle risorse spettanti 
al Comune di Muro Lucano 


1. Le risorse a qualsiasi titolo spettanti al Comune di 
Muro Lucano (PZ) sono ridotte annualmente in misu- 
ra pari alla riduzione delle entrate erariali conseguen- 
te al trasferimento in proprietà al medesimo comune 
dell’immobile denominato «Immobile urbano», meglio 
individuato nel provvedimento del direttore regionale 
dell’ Agenzia del demanio - Direzione regionale Basili- 
cata prot. n. 2017/2914 del 24 febbraio 2017, a decorrere 
dalla data del trasferimento. 


2. La misura di detta riduzione è quantificata in euro 
750,00 annui, corrispondenti all’ammontare dei proven- 
ti rivenienti dagli utilizzi a titolo oneroso dell’immobile 
trasferito. 


3. Per l’anno 2017, la disposizione di cui al comma 2 
è applicata in proporzione al periodo di possesso da parte 
del Comune di Muro Lucano. 


4. AI fine del recupero delle somme di cui ai commi 2 e 
3, ammontanti ad euro 3.639,04, sino all’anno 2021 com- 
preso, il Ministero dell’interno provvede al versamento 
delle stesse al capitolo dell’entrata del bilancio dello Sta- 
to n. 3575/02 entro l’anno in corso. 


5. A decorrere dal 2022, il Ministero dell’interno prov- 
vede a versare annualmente al capitolo dell’entrata del 
bilancio dello Stato n. 3575/02 la somma di euro 750,00. 


22-7-2021 


Art. 2. 
Disposizioni finali 


1. Per operare le riduzioni di risorse previste dal pre- 
sente decreto, il Ministero dell’interno provvede a decur- 
tare i corrispondenti importi dalle somme da erogare al 
Comune di Muro Lucano della Provincia di Potenza. 


2. Qualora non sia possibile l’integrale recupero delle 
minori entrate per lo Stato in forza della riduzione del- 
le risorse, sulla base dei dati comunicati dal Ministero 
dell’interno, 1’ Agenzia delle entrate provvede a trattenere 
le relative somme a valere sui tributi spettanti all’ente ter- 
ritoriale interessato e le riversa al capitolo dell’entrata del 
bilancio dello Stato n. 3575/02. 

3. Nel caso in cui l'Agenzia delle entrate non riesca 
a procedere, in tutto o in parte, al recupero richiesto dal 
Ministero dell’interno, l’ente territoriale è tenuto a versa- 
re le somme dovute direttamente al capitolo dell’entrata 
del bilancio dello Stato n. 3575/02, dando comunicazione 
dell’adempimento al Ministero dell’interno. 

Il presente decreto sarà trasmesso ai competenti orga- 
ni di controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 3 giugno 2021 


Il Ministro: FRANCO 


Registrato alla Corte dei conti il 1° luglio 2021 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle 
finanze, n. 937 
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MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


DECRETO 8 luglio 2021. 


Liquidazione coatta amministrativa della «Società coope- 
rativa sociale Giocartacli a responsabilità limitata società in 
liquidazione», in Brindisi e nomina del commissario liqui- 
datore. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto l’art. 198 del regio, decreto 16 marzo 1942, 
n. 267; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga- 
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero dello sviluppo economico, 
ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 21 set- 
tembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 18 novembre 2019, n. 132»; 


= Si 
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Vista la sentenza del 17 dicembre 2019 n. 39/2019 del 
Tribunale di Brindisi, con la quale è stato dichiarato lo 
stato d’insolvenza della società cooperativa «Società co- 
operativa sociale Giocartacli a responsabilita» limitata 
società in liquidazione»; 


Considerato che ex art. 195, comma 4, del regio de- 
creto 16 marzo 1942, n. 267 la stessa è stata comunicata 
all’autorità competente perché disponga la liquidazione 
ed è stata inoltre notificata, affissa e resa pubblica nei 
modi e nei termini stabiliti per la sentenza dichiarativa 
dello stato di fallimento; 


Ritenuta l’opportunità di omettere la comunicazione 
di avvio del procedimento ex art. 7 della legge 7 agosto 
1990, n. 241, con prevalenza dei principi di economicità 
e speditezza dell’azione amministrativa, atteso che l’ado- 
zione del decreto di liquidazione coatta amministrativa 
è atto dovuto e consequenziale alla dichiarazione dello 
stato di insolvenza e che il debitore è stato messo in con- 
dizione di esercitare il proprio diritto di difesa; 


Vista la nota del 26 febbraio 2020, con la quale la Con- 
federazione cooperative italiane ha segnalato una terna di 
professionisti idonei e disposti ad assumere la carica di 
commissario liquidatore della procedura in questione; 


Considerato che in data 21 giugno 2021, presso l’Uf- 
ficio di Gabinetto, è stata effettuata l’estrazione a sorte 
del professionista cui affidare l’incarico di commissario 
liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi 
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla asso- 
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e 
revisione del movimento cooperativo alla quale il sodali- 
zio risulta aderente; 


Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione a 
sorte in data 21 giugno 2021, dal quale risulta l’individua- 
zione del nominativo della dott.ssa Anna Marra; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «Società cooperativa sociale 
Giocartacli a responsabilità limitata società in liquidazio- 
ne» (codice fiscale 01857940744), con sede in Brindisi 
(BR) è posta in liquidazione coatta amministrativa, ai 
sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile. 

Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore la dott.ssa Anna Marra, nata a Galatone (LE) 
il 27 settembre 1959 (codice fiscale MRR NNA 59P67 
D863D), domiciliata in Cellino San Marco (BR), via Gi- 
gante n. 18. 


Art. 2. 


AI predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 
5 dicembre 2016. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 
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Il presente provvedimento potrà essere impugnato din- 
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del- 
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 


Roma, 8 luglio 2021 


Il Ministro: GIORGETTI 


21A04354 


DECRETO 8 luglio 2021. 


Liquidazione coatta amministrativa della «Tecnocalor 
società cooperativa», in Potenza e nomina del commissario 
liquidatore. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
Visto l’art. 2545-terdecies del codice civile; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi- 
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero dello sviluppo economico, 
ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 21 set- 
tembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 18 novembre 2019, n. 132»; 


Vista l’istanza con la quale la Confederazione coopera- 
tive italiane ha chiesto che la società cooperativa «Tecno- 
calor società cooperativa» sia ammessa alla procedura di 
liquidazione coatta amministrativa; 


Viste le risultanze della revisione dell’associazione di 
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza 
della suddetta società cooperativa; 


Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag- 
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro 
delle imprese, e dalla situazione patrimoniale al 31 ot- 
tobre 2018 allegata al verbale dì revisione, che eviden- 
zia una condizione di sostanziale insolvenza, in quanto 
a fronte di un attivo patrimoniale di euro 112.936,00, si 
riscontra una massa debitoria di euro 189.057,00 ed un 
patrimonio netto negativo di euro - 102.382,00; 


Considerato che in data 15 marzo 2021 è stato assol- 
to l’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen- 
to a tutti i soggetti interessati e che il legale rappresen- 
tante ha comunicato formalmente la propria rinuncia alla 
presentazione di osservazioni e/o controdeduzioni; 


Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi- 
nistrativa della suddetta società cooperativa; 
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Considerato che in data 21 giugno 2021, presso l’Ufficio 
di Gabinetto, è stata effettuata l’estrazione a sorte del pro- 
fessionista cui affidare l’incarico di commissario liquidato- 
re nell’ambito della terna segnalata, ai sensi dell’art. 9 della 
legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla associazione nazionale 
di rappresentanza assistenza, tutela e revisione del movi- 
mento cooperativo alla quale il sodalizio risulta aderente; 


Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione a 
sorte in data 21 giugno 2021, dal quale risulta l’individua- 
zione del nominativo del dott. Dante Tirico; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «Tecnocalor società coo- 
perativa», con sede in Potenza (PZ), (codice fiscale 
01527590762) è posta in liquidazione coatta amministra- 
tiva, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile. 

Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore il dott. Dante Tirico, nato a Rionero in Vul- 
ture (PZ) il 12 agosto 1963, (codice fiscale TRCDN- 
T63M12H307V) ivi domiciliato in via Fontanelle, n. 12. 


Art. 2. 


Al predetto commissario liquidatore spetta il trattamento 
economico previsto dal decreto del Ministro dello sviluppo 
economico di concerto con il Ministro dell'economia e del- 
le finanze del 3 novembre 2016, pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana del 5 dicembre 2016. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Il presente provvedimento potrà essere impugnato din- 
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del- 
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 


Roma, 8 luglio 2021 


Il Ministro: GIORGETTI 


21A04356 


DECRETO 8 luglio 2021. 


Liquidazione coatta amministrativa della «Moby Dick so- 
cietà cooperativa sociale a responsabilità limitata», in Geno- 
va e nomina del commissario liquidatore. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
del 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga- 
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 
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Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento 
di riorganizzazione del Ministero dello sviluppo econo- 
mico, ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 
21 settembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 18 novembre 2019, n. 132»; 


Vista la sentenza del 6 agosto 2020 n. 52/2020 del Tri- 
bunale di Genova, con la quale è stato dichiarato lo stato 
d’insolvenza della società cooperativa «Moby Dick so- 
cietà cooperativa sociale a responsabilità limitata» - ade- 
rente alla Confederazione cooperative italiane; 


Considerato che ex art. 195, comma 4 del regio decreto 
16 marzo 1942, n. 267 la stessa è stata comunicata all’ Autori- 
tà competente perché disponga la liquidazione ed è stata inol- 
tre notificata, affissa e resa pubblica nei modi e nei termini 
stabiliti per la sentenza dichiarativa dello stato di fallimento; 


Ritenuta l’opportunità di omettere la comunicazione 
di avvio del procedimento ex art. 7 della legge 7 agosto 
1990, n. 241, con prevalenza dei principi di economicità 
e speditezza dell’azione amministrativa, atteso che l’ado- 
zione del decreto di liquidazione coatta amministrativa 
è atto dovuto e consequenziale alla dichiarazione dello 
stato di insolvenza e che il debitore è stato messo in con- 
dizione di esercitare il proprio diritto di difesa; 


Considerato che, in data 21 giugno 2021, presso l’Ufficio 
di Gabinetto è stata effettuata l’estrazione a sorte del profes- 
sionista cui affidare l’incarico di commissario liquidatore 
nell’ambito della terna segnalata, ai sensi dell’art. 9 della 
legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla associazione nazionale di 
rappresentanza assistenza, tutela e revisione del movimento 
cooperativo alla quale il sodalizio risulta aderente; 


Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione 
a sorte in data 21 giugno 2021, dal quale risulta l’indivi- 
duazione del nominativo dell’avv. Silvia Guglielminetti; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «Moby Dick società cooperati- 
va sociale a responsabilità limitata» con sede in Genova 
(codice fiscale 02197000991) è posta in liquidazione co- 
atta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del 
codice civile. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominata commissario 
liquidatore l’avv. Silvia Guglielminetti, nata a Genova 
(GE) il 19 novembre 1970 (codice fiscale GGLSLV- 
70S59D969S), ivi domiciliata in via Canevari n. 24/10 
- sc. D. 


Art. 2. 


Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 
5 dicembre 2016. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 
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Il presente provvedimento potrà essere impugnato din- 
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del- 
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 


Roma, 8 luglio 2021 


Il Ministro: GIORGETTI 


21A04367 


DECRETO 8 luglio 2021. 


Liquidazione coatta amministrativa della «Iris società 
cooperativa», in Alessandria e nomina del commissario li- 
quidatore. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
Visto l’art. 2545-terdecies del codice civile; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di organiz- 
zazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero dello sviluppo economico, 
ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 21 set- 
tembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 18 novembre 2019, n. 132»; 


Vista l’istanza con la quale l'Unione italiana coope- 
rative ha chiesto che la società cooperativa «Iris società 
cooperativa» sia ammessa alla procedura di liquidazione 
coatta amministrativa; 


Viste le risultanze della revisione dell’associazione di 
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza 
della suddetta società cooperativa; 


Considerato quanto emerge dalla visura camerale aggior- 
nata, effettuata d’ufficio presso il competente registro delle 
imprese, dalla quale si evince che l’ultimo bilancio depositato 
dalla società cooperativa, riferito all’esercizio al 31 dicembre 
2016, evidenzia una condizione di sostanziale insolvenza in 
quanto, a fronte di un attivo patrimoniale di euro 226.256,00, 
sl riscontra una massa debitoria di euro 253.334,00 ed un 
patrimonio netto negativo di euro - 28.203,00; 


Considerato che in data 3 novembre 2020 è stato as- 
solto l'obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen- 
to a tutti i soggetti interessati; 


Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrut- 
toria, avvenuta tramite posta elettronica certificata invia- 
ta al legale rappresentante della società al corrispondente 
indirizzo, così come risultante da visura camerale, non 
risulta essere stata consegnata ma può comunque ritenersi 
assolto l’obbligo di comunicazione sopra citato, essendo 
onere esclusivo dell’iscritto curare il corretto funziona- 
mento del proprio indirizzo di posta elettronica certificata; 
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Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi- 
nistrativa della suddetta società cooperativa; 

Considerato che in data 21 giugno 2021, presso l’Ufficio 
di Gabinetto, è stata effettuata l’estrazione a sorte del pro- 
fessionista cui affidare l’incarico di commissario liquidato- 
re nell’ambito della terna segnalata, ai sensi dell’art. 9 della 
legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla associazione nazionale 
di rappresentanza assistenza, tutela e revisione del movi- 
mento cooperativo alla quale il sodalizio risulta aderente; 

Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione a 
sorte in data 21 giugno 2021, dal quale risulta l’individua- 
zione del nominativo del dott. Natale Russo; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «Iris società cooperativa», 
con sede in Alessandria (codice fiscale 02281350062) 
è posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi 
dell’art. 2545-terdecies del codice civile. 

Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore il dott. Natale Russo, nato a Siracusa (SR) il 
10 gennaio 1950 (codice fiscale RSSNTL50A101I754B), 
domiciliato in Alessandria (AL) - via del Vescovado n. 32. 


Art. 2. 


Al predetto commissario liquidatore spetta il trattamento 
economico previsto dal decreto del Ministro dello sviluppo 
economico di concerto con il Ministro dell’economia e del- 
le finanze del 3 novembre 2016, pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana del 5 dicembre 2016. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Il presente provvedimento potrà essere impugnato din- 
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del- 
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 


Roma, 8 luglio 2021 
Il Ministro: GIORGETTI 


21A04368 


DECRETO 8 luglio 2021. 


Sostituzione del commissario liquidatore della «Consorzio 
servizi unione artigiani consorzio fra imprese artigiane della 
zona di Acqui Terme società cooperativa a responsabilità li- 
mitata», in Acqui Terme. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga- 
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 
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Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero dello sviluppo economico, 
ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 21 set- 
tembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 18 novembre 2019, n. 132»; 


Visto il decreto ministeriale 15 maggio 2018, 
n. 303/2018, con il quale la società cooperativa «Con- 
sorzio servizi unione artigiani consorzio fra imprese ar- 
tigiane della zona di Acqui Terme società cooperativa a 
responsabilità limitata», con sede in Acqui Terme (AL) 
— (codice fiscale 01055500068), aderente alla Lega na- 
zionale delle cooperative e mutue, è stata posta in liqui- 
dazione coatta amministrativa e l’avv. Annalisa Avagnina 
ne è stata nominata commissario liquidatore; 


Vista la nota pervenuta in data 15 gennaio 2021, con la 
quale il citato commissario liquidatore ha comunicato di 
dimettersi dall’incarico conferitogli; 


Ritenuto necessario provvedere alla sostituzione 
dell’avv. Annalisa Avagnina dall’incarico di commissario 
liquidatore della società cooperativa sopra indicata; 


Considerato che in data 21 giugno 2021, presso l’Ufficio 
di Gabinetto, è stata effettuata l’estrazione a sorte del pro- 
fessionista cui affidare l’incarico di commissario liquidato- 
re nell’ambito della terna segnalata, ai sensi dell’art. 9 della 
legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla associazione nazionale 
di rappresentanza assistenza, tutela e revisione del movi- 
mento cooperativo alla quale il sodalizio risulta aderente; 


Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione a 
sorte in data 21 giugno 2021, dal quale risulta l’individua- 
zione del nominativo del dott. Francesco Cappello; 


Decreta: 


Art. 1. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore il dott. Francesco Cappello, nato a Alba (CN) 
11 30 ottobre 1969 (codice fiscale CPPFNC69R30A124T), 
ivi domiciliato in via Vida n. 6 - in sostituzione dell’avv. 
Annalisa Avagnina, dimissionaria. 


Art. 2. 


Al predetto commissario liquidatore spetta il trattamento 
economico previsto dal decreto del Ministro dello sviluppo 
economico di concerto con il Ministro dell’economia e del- 
le finanze del 3 novembre 2016, pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana del 5 dicembre 2016. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Tale provvedimento potrà essere impugnato dinnanzi 
al competente Tribunale amministrativo regionale, ovve- 
ro in via straordinaria dinnanzi al Presidente della Repub- 
blica qualora sussistano i presupposti di legge. 


Roma, 8 luglio 2021 


Il Ministro: GIORGETTI 


21A04369 
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 7 luglio 2021. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Cover- 
syl», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537. (Determina n. DG/804/202.1). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu- 
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra- 
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan- 
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni e integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Disposi- 
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi 
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo 
e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive diret- 
tive di modifica) relativa ad un codice comunitario con- 
cernente i medicinali per uso umano e in particolare l’ar- 
ticolo 14, comma 2, che prevede la non inclusione per i 
medicinali equivalenti delle indicazioni terapeutiche non 
coperte da brevetto; 


Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Com- 
missione del 24 novembre 2008 concernente l’esame 
delle variazioni dei termini delle autorizzazioni all’im- 
missione in commercio di medicinali per uso umano e 
di medicinali veterinari modificato dal regolamento (UE) 
n. 712/2012; 


Visto il decreto ministeriale 2 agosto 2019, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 185 
del 24 luglio 2020; 


Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)») e successive 
modificazioni, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple- 
mento ordinario n. 162; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servi- 
zio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’articolo 48, 
comma 5, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 
2003, n. 269, convertito, con modificazioni, nella leg- 
ge 24 novembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico 
nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 («Ma- 
novra per il governo della spesa farmaceutica convenzio- 
nata e non convenzionata»), pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana, Serie generale, n. 227 
del 29 settembre 2006; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni e integrazioni; 
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Vista la determina AIFA IP n. 61 del 29 gennaio 2019, 
pubblicata, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana, Serie generale, n. 44 del 21 febbraio 
2019, con la quale la società GMM Farma S.r.l. è stata au- 
torizzata all’importazione parallela del medicinale «Co- 
versyl» (perindopril), relativamente alle confezioni aven- 
ti codice A.I.C. n. 047260031 e con cui lo stesso è stato 
classificato in classe C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e 
successive modifiche ed integrazioni; 

Vista la domanda presentata in data 12 maggio 2021 
con la quale la società GMM Farma S.r.l. ha chiesto la 
riclassificazione ai fini della rimborsabilità dalla classe 
C(nn) alla classe A della suddetta specialità medicinale 
«Coversyl (perindopril)», relativamente alla confezione 
avente codice A.I.C. n. 047260031; 

Vista la deliberazione n. 38 del 17 giugno 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro- 
posta del direttore generale, concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all'immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale «Coversy] (perindopril)» nella confezio- 
ne sotto indicata è classificato come segue: 


confezione: «S mg compresse rivestite con film» 
30 compresse in contenitore per compresse PP - A.I.C. 
n. 047260031 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 12,92; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 21,32. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Coversyl» (perindopril) è la seguente: medicinale sog- 
getto a prescrizione medica (RR). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 
La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 


titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 7 luglio 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A04295 
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DETERMINA 7 luglio 2021. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Cover- 
syl», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537. (Determina n. DG/805/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzio- 
ne pubblica e dell'economia e delle finanze, con cui è 
stato emanato il «Regolamento recante norme sull’or- 
ganizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana 
del farmaco, a norma dell’art. 48, comma 13, del de- 
creto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326», 
così come modificato dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 
del Ministro della salute, di concerto con i Ministri 
per la pubblica amministrazione e la semplificazione 
e dell'economia e delle finanze, recante «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’ Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, 
del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale e la nuova 
dotazione organica, definitivamente adottati dal con- 
siglio di amministrazione dell’ AIFA, rispettivamen- 
te con deliberazione 8 aprile 2016, n. 12 e con deli- 
berazione 3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai sensi 
dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004, n. 245 del 
Ministro della salute, di concerto con il Ministro della 
funzione pubblica e il ministro dell’economia e delle 
finanze, della cui pubblicazione nel proprio sito isti- 
tuzionale è stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, Serie generale, n. 140 del 
17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni e integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 
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Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi 
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo 
e l’equità sociale»; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive diret- 
tive di modifica) relativa ad un codice comunitario con- 
cernente i medicinali per uso umano e in particolare l’ar- 
ticolo 14, comma 2, che prevede la non inclusione per i 
medicinali equivalenti delle indicazioni terapeutiche non 
coperte da brevetto; 


Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Com- 
missione del 24 novembre 2008 concernente l’esame 
delle variazioni dei termini delle autorizzazioni all’im- 
missione in commercio di medicinali per uso umano e di 
medicinali veterinari modificato dal regolamento (UE) 
n. 712/2012; 


Visto il decreto ministeriale 2 agosto 2019, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 185 
del 24 luglio 2020; 


Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)») e successive 
modificazioni, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple- 
mento ordinario n. 162; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe 4) rimborsabili dal Servi- 
zio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’articolo 48, 
comma 5, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 
2003, n. 269, convertito, con modificazioni, nella leg- 
ge 24 novembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico 
nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 («Ma- 
novra per il governo della spesa farmaceutica convenzio- 
nata e non convenzionata»), pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana, Serie generale, n. 227 
del 29 settembre 2006; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni e integrazioni; 

Vista la determina AIFA IP n. 58 del 29 gennaio 
2019, pubblicata, per estratto, nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana, Serie generale, n. 43 del 
20 febbraio 2019, con la quale la società GMM Far- 
ma S.r.l. è stata autorizzata all’importazione parallela 
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del medicinale «Coversyl» (perindopril), relativamente 
alle confezioni aventi codice A.I.C. n. 047260029 e con 
cui lo stesso è stato classificato in classe C(nn) ai sensi 
dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla leg- 
ge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modifiche ed 
integrazioni; 

Vista la domanda presentata in data 12 maggio 2021 
con la quale la società GMM Farma S.r.l. ha chiesto la 
riclassificazione ai fini della rimborsabilità dalla classe 
C(nn) alla classe A della suddetta specialità medicinale 
«Coversyl» (perindopril), relativamente alla confezione 
avente codice A_I.C. n. 047260029; 


Vista la deliberazione n. 38 del 17 giugno 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su pro- 
posta del direttore generale, concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all'immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 
Il medicinale «Coversy1» (perindopril) nella confezio- 
ne sotto indicata è classificato come segue: 


confezione: «10 mg compresse rivestite con film» 
30 compresse in contenitore per compresse PP - A.I.C. 
n. 047260029 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 12,92; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 21,32. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Coversyl (perindopril)» è la seguente: medicinale sog- 
getto a prescrizione medica (RR). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 7 luglio 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A04296 
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DETERMINA 7 luglio 2021. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Ent- 
yvio», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537. (Determina n. DG/807/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu- 
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra- 
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan- 
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Disposi- 
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 
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Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano; 


Visto il decreto ministeriale 2 agosto 2019, pubblicato 
in Gazzetta Ufficiale n. 185 del 24 luglio 2020; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 («Note AIFA 2004 
- Revisione delle note CUF») e successive modificazioni, 
pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 
2004; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pubbli- 
cata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - 
Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 («Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e 
non convenzionata»); 


Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni ed integrazioni; 

Vista la determina AIFA n. 75/2020 del 9 luglio 2020, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana n. 185 del 24 luglio 2020 relativa al medicinale «En- 
tyvio» (vedolizumab); 


Vista la domanda presentata in data 8 giugno 2020 
con la quale l’azienda Takeda Pharma A/S ha chiesto la 
riclassificazione, ai fini della rimborsabilità del medici- 
nale «Entyvio» (vedolizumab) relativamente alle con- 
fezioni aventi A.I.C. nn. 043442060/E, 043442033/E, 
043442021/E e 043442058/E; 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica dell’ AIFA nella sua seduta del 9-12 di- 
cembre 2020; 


Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso 
dell’ AIFA nella sua seduta del 19-21 e 27 maggio 2021; 


Vista la deliberazione n. 38 del 17 giugno 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su pro- 
posta del direttore generale, concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all'immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 
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Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale ENTYVIO (vedolizumab) nelle confe- 
zioni sotto indicate è classificato come segue: indicazioni 
terapeutiche oggetto della negoziazione: 


«Colite ulcerosa 


«Entyvio» è indicato per il trattamento di pazienti 
adulti con colite ulcerosa attiva da moderata a severa, che 
hanno manifestato una risposta inadeguata, hanno avuto 
una perdita di risposta o sono risultati intolleranti alla te- 
rapia convenzionale o alla somministrazione di un anta- 
gonista del fattore di necrosi tumorale alfa (TNFa). 


Malattia di Crohn 


«Entyvio» è indicato per il trattamento di pazienti 
adulti con malattia di Crohn attiva da moderata a seve- 
ra che hanno manifestato una risposta inadeguata, hanno 
avuto una perdita di risposta o sono risultati intolleranti 
alla terapia convenzionale o alla somministrazione di un 
antagonista del fattore di necrosi tumorale alfa (TNFa)». 


Confezioni: 


«108 mg - soluzione per iniezione - uso sottocutaneo 
- siringa (vetro) in penna preriempita 0.68 ml (158.8 mg/ 
ml)» 2 (2 x 1) penne preriempite (confezione multipla) - 
A.T.C. n. 043442060/E (in base 10); 

classe di rimborsabilità: H; 

prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 1.624,32; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 2.680,78. 

«108 mg - soluzione per iniezione - uso sottocutaneo 
- siringa preriempita (vetro) 0.68 ml (158.8 mg/ml)» 2 (2 
x 1) siringhe preriempite (confezione multipla) - A.I.C. 
n. 043442033/E (in base 10); 

classe di rimborsabilità: H; 

prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 1.624,32; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 2.680,78. 

«108 mg - soluzione per iniezione - uso sottocutaneo 
- siringa preriempita (vetro) 0.68 ml (158.8 mg/ml)» 1 
siringa preriempita - A.I.C. n. 043442021/E (in base 10); 

classe di rimborsabilità: H; 

prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 812,16; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 1.340,39. 

«108 mg - soluzione per iniezione - uso sottocuta- 
neo - siringa (vetro) in penna preriempita 0.68 ml (158.8 
mg/ml)» 1 penna preriempita - A.I.C. n. 043442058/E (in 
base 10); 

classe di rimborsabilità: H;prezzo ex-fuctory (IVA 
esclusa): euro 812,16; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 1.340,39. 

Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory, da praticarsi 

alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 


sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 


ii 
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La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto- 
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio- 
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man- 
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 

L’accordo deve intendersi integrativo delle condizioni 
recepite con determina AIFA n. 687 del 1° luglio 2020, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale n. 190 del 30 luglio 2020. 


Validità del contratto: ventiquattro mesi. 


Art. 2. 
Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a scheda di pre- 
scrizione cartacea (Aifa/ospedaliera) per entrambe le 
indicazioni. 


Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Entyvio» (vedolizumab) è la seguente: medicinale sog- 
getto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pub- 
blico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - 
internista e gastroenterologo (RRL). 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 7 luglio 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A04297 


DETERMINA 15 luglio 2021. 


Regime di rimborsabilità e prezzo, a seguito di nuove in- 
dicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano «Spi- 
riva Respimat». (Determina n. DG/842/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo 
sviluppo e per la correzione dell’andamento dei conti 
pubblici», convertito, con modificazioni, nella legge 
24 novembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia 
italiana del farmaco; 

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze: «Regolamento 
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recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar- 
zo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli- 
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, 
del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Disposi- 
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 


Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 


Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti 
rimborsati dal S.S.N. tra A genzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante 
«Interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva n. 2001/83/CE (e successive direttive di modifi- 
ca) relativa ad un codice comunitario concernente i medi- 
cinali per uso umano; 


Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri- 
le 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
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Visto il decreto ministeriale 2 agosto 2019, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale n. 185 del 24 luglio 2020; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel Supplemen- 
to ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del 7 lu- 
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe 
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai 
sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2003, n. 326. (Prontuario farma- 
ceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227, del 29 set- 
tembre 2006 concernente «Manovra per il governo della 
spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela della 
salute», convertito, con modificazioni, nella legge 8 novem- 
bre 2012, n. 189, e successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la domanda con la quale la società Boehringer 
Ingelheim International GMBH ha chiesto la classifica- 
zione, ai fini della rimborsabilità del medicinale «Spiriva 
Respimat» (tiotropio bromuro); 


Vista la notifica di fine procedura NL/H/0718/001/ 
11/018 trasmessa dalla competente autorità in qualità di 
Stato membro di riferimento (RMS); 


Vista la domanda presentata in data 25 novembre 2019 
con la quale la società Boehringer Ingelheim Internatio- 
nal GMBH ha chiesto la rimborsabilità di un’estensione 
delle indicazioni terapeutiche; 


Vista la determina n. 245/2020 del 18 maggio 2020, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale n. 136 del 28 maggio 2020 
con la quale la società Boehringer Ingelheim International 
GMBH ha ottenuto l’autorizzazione all’immissione in com- 
mercio del medicinale «Spiriva Respimat» (tiotropio bro- 
muro) nelle confezioni autorizzate in aggiunta con A.I.C. 
n. 038880074 e n. 038880086 e con cui le stesse sono state 
collocate nell’apposita sezione della classe di cui all’art. 8, 
comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora va- 
lutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C (nn); 


Vista la determina n. 245/2020 del 18 maggio 2020, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 136 del 28 maggio 
2020 con la quale la società Boehringer Ingelheim Inter- 
national GMBH ha ottenuto l’autorizzazione all’immis- 
sione in commercio del medicinale «Spiriva Respimat» 
(tiotropio bromuro) nelle confezioni autorizzate in sosti- 
tuzione con codice A.I.C. n. 038880050 e n. 038880062 
che hanno mantenuto la stessa classificazione ai fini della 
rimborsabilità di quelle precedentemente autorizzate; 


Vista la domanda presentata in data 5 giugno 2020 con 
la quale la società Boehringer Ingelheim International 
GMBH ha chiesto la riclassificazione dalla classe C(nn) 
alla classe A del medicinale «Spiriva Respimat» (tiotro- 
pio bromuro) relativamente alle confezioni aventi A.I.C. 
n. 038880062, n. 038880086 e n. 038880074; 
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Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica nella seduta del 14-16 ottobre 2020; 


Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se- 
duta del 30-31 marzo e 1° aprile 2021; 


Vista la deliberazione n. 38 in data 17 giugno 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro- 
posta del direttore generale; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


La nuova indicazione terapeutica del medicinale SPI- 
RIVA RESPIMAT (tiotropio bromuro): 


«“Spiriva Respimat” è indicato come trattamento bron- 
codilatatore aggiuntivo di mantenimento in pazienti con 
asma grave a partire dai sei anni di età che hanno manifestato 
una o più riacutizzazioni gravi nel corso dell’ultimo anno». 


L’indicazione terapeutica del medicinale «Spiriva Re- 
spimat» (tiotropio bromuro): 


BPCO. 


Tiotropio è indicato per la terapia broncodilatatoria 
di mantenimento nel sollievo dei sintomi di pazienti affet- 
ti da broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO). 


Sono rimborsate per le seguenti confezioni: 


«2,5 microgrammi soluzione per inalazione» 1 ina- 
latore respimat riutilizzabile + 1 cartuccia PE/PP da 60 
erogazioni - A.I.C. n. 038880050 (in base 10) - classe di 
rimborsabilità: A - prezzo ex factory (IVA esclusa) euro 
34,57 - prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 57,05; 


«2,5 microgrammi soluzione per inalazione» 1 ina- 
latore respimat riutilizzabile + 3 cartucce PE/PP da 60 
erogazioni - A.I.C. n. 038880062 (in base 10) - classe di 
rimborsabilità: A - prezzo ex factory (IVA esclusa) euro 
80,34 - prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 132,59; 


«2,5 microgrammi soluzione per inalazione» 3 cartuc- 
ce PE/PP da 60 erogazioni - A.I.C. n. 038880086 (in base 10) 
- classe di rimborsabilità: A - prezzo ex factory (IVA esclusa) 
euro 79,52 - prezzo al pubblico (IVA inclusa) curo 131,24; 

«2,5 microgrammi soluzione per inalazione» 1 cartuc- 
cia PE/PP da 60 erogazioni - A.I.C. n. 038880074 (in base 10) 
- classe di rimborsabilità: A - prezzo ex factory (IVA esclusa) 
euro 31,82 - prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 52,53. 

Validità del contratto: 

per la confezione con A.I.C. n. 038880050: contratto 
integrativo di quello vigente, rinnovatosi in data 13 gen- 
naio 2021 per ulteriori ventiquattro mesi; 

per le confezioni con A.I.C. n. 038880062, 
n. 038880086 e n. 038880074: ventiquattro mesi. 


Art. 2. 
Classificazione ai fini della fornitura 
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Spiriva Respimat» (tiotropio bromuro) è la seguente: 
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 


=. 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 174 


Art. 3. 
Stampati 


Le confezioni della specialità medicinale devono essere 
poste in commercio con etichette e fogli illustrativi confor- 
mi al testo allegato alla presente determina entro sei mesi 
dalla data di entrata in vigore della presente determina. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del pro- 
dotto allegato alla presente determina. 


Art. 4. 
Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente de- 
termina che i lotti prodotti nel periodo di cui al precedente 
articolo, che non riportino le modifiche autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del 
medicinale indicata in etichetta. A decorrere dal termine di 
trenta giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana della presente determina, i far- 
macisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior- 
nato agli utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato 
cartaceo o analogico o mediante l’utilizzo di metodi digitali 
alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il 
foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 


Art. 5. 
Disposizioni finali 
La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata 


alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale. 


Roma, 15 luglio 2021 
Il direttore generale: MAGRINI 


21A04442 


UNIVERSITÀ CATTOLICA 
DEL SACRO CUORE 


DECRETO RETTORALE 29 giugno 2021. 
Modifiche allo statuto. 


IL RETTORE 


Visto lo statuto dell’Università cattolica del Sacro Cuo- 
re, emanato con decreto rettorale 24 ottobre 1996, e suc- 
cessive modifiche ed integrazioni; 

Vista la proposta di modifica all’art. 46 (Trattamento nor- 
mativo ed economico e di quiescenza) dello statuto dell’Uni- 
versità cattolica del Sacro Cuore, formulata dal senato acca- 
demico integrato nell’adunanza del 15 marzo 2021; 


Vista la delibera adottata dal consiglio di amministra- 
zione nell’adunanza del 28 aprile 2021; 
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Visto il parere favorevole alla modifica proposta, co- 
municato dal Ministero dell’università e della ricerca con 
nota del 25 giugno 2021, prot. n. 8940; 


Decreta: 


Articolo unico 


Nel titolo IV - Professori e ricercatori dello statuto 
dell’Università cattolica del Sacro Cuore, l’art. 46 (Trat- 
tamento normativo ed economico e di quiescenza) assu- 
me la seguente nuova formulazione: 


«Art. 46 (Trattamento normativo ed economico e di 
quiescenza). - 1. Lo stato giuridico, il trattamento econo- 
mico, di quiescenza e di previdenza dei professori di ruo- 
lo e dei ricercatori universitari dell’Università cattolica 
sono disciplinati dalle disposizioni di legge, concernenti 
rispettivamente i professori di ruolo e i ricercatori uni- 
versitari delle Università statali, in quanto e nella misura 


siano compatibili con le disposizioni statutarie e regola- 
mentari, salvo gli eventuali trattamenti di miglior favore 
disposti dal consiglio di amministrazione. 


2. Le disposizioni per l’esercizio delle competenze 
disciplinari nei confronti dei professori e dei ricercatori 
sono stabilite dal regolamento generale di Ateneo. 


3. Il trattamento economico spettante ai docenti titolari 
di affidamento, supplenza o contratto viene stabilito an- 
nualmente dal comitato direttivo. 


4. Il comitato direttivo può altresì assegnare una in- 
dennità di carica al rettore e ai docenti titolari di uffici 
direttivi.». 


Milano, 29 giugno 2021 


Il rettore: ANELLI 
Il direttore generale: NUSINER 


21A04405 


ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’importazio- 
ne parallela dei medicinali per uso umano «Daflon» e 
«Halcion». 


Con determina aRM - 141/2021 - 3884 del 9 luglio 2021 è stata 
revocata, su rinuncia della Farmavox S.r.l., l’autorizzazione all’importa- 
zione delle confezioni dei medicinali per uso umano di seguito riportate, 
rilasciata con procedura di autorizzazione all’importazione parallela. 


Medicinale: DAFLON. 

Confezione: 042989032. 

Descrizione: «500 mg compresse rivestite con film» 30 compresse. 
Paese di provenienza: Grecia. 

Medicinale: HALCION. 

Confezione: 044650012. 

Descrizione: «250 microgrammi compresse» 20 compresse. 
Paese di provenienza: Portogallo. 

Medicinale: HALCION. 

Confezione: 044650024. 

Descrizione: «250 microgrammi compresse» 20 compresse. 
Paese di provenienza: Grecia. 


Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


21A04355 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Viruxan». 


Con la determina n. aRM - 138/2021 - 4375 dell’8 luglio 2021 è 
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
n. 219/2006, su rinuncia della Alfasigma S.p.a., l’autorizzazione all’im- 
missione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni 
indicate: 

medicinale: VIRUXAN 
confezione: 024055028; 


descrizione: «500 mg compresse» 40 compresse in blister; 
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confezione: 024055030; 

descrizione: «5% sciroppo» flacone 120 ml; 

confezione: 024055055; 

descrizione: «1 g granulato per soluzione orale» 20 bustine. 


Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


21A04357 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Actibu Febbre 
e Dolore». 


Con la determina n. aRM - 139/2021 - 6015 dell’8 luglio 2021 è 
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
n. 219/2006, su rinuncia della Johnson & Johnson S.p.a., l’autorizza- 
zione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle 
confezioni indicate: 


medicinale: ACTIBU FEBBRE E DOLORE 
confezione: 029129018; 


descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 12 com- 
presse rivestite con film; 


confezione: 029129020; 

descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 10 
compresse; 

confezione: 029129032; 


descrizione: «200 mg compresse rivestite con film» 20 
compresse; 


confezione: 029129069; 
descrizione: «400 mg compresse rivestite con film» 10 
compresse. 


Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


21A04358 
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Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Nanocoll». 


Con la determina n. aRM - 140/2021 - 908 del 9 luglio 2021 è 
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
n. 219/2006, su rinuncia della GE Healthcare S.r.l., l’autorizzazione 
all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle con- 
fezioni indicate: 

medicinale: NANOCOLL 
confezione: 038981015; 


descrizione: «0,5 mg kit per preparazione radiofarmaceutica» 
5 flaconcini multidose da 10 ml. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


21A04359 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Boostrix». 


Estratto determina AAM/PPA n. 517/2021 del 7 luglio 2021 


Si autorizzano le seguenti variazioni, relativamente al medicinale 
BOOSTRIKX: tipo II, n. 2, C.1.4) - Aggiornamento delle informazioni di 
sicurezza sul prodotto per l’inserimento delle avvertenze relative alla 
contemporanea somministrazione di «Boostrix» e vaccino influenza- 
le stagionale inattivato non adiuvato, o vaccino non vivo per Herpes 
Zoster. 

Si approva la modifica del paragrafo 4.5 del riassunto delle carat- 
teristiche del prodotto e corrispondente paragrafo del foglio illustrativo. 


Si modifica la descrizione delle seguenti confezioni, per adegua- 

mento agli standard terms, da A_I.C. n.: 

034813067 - 0,5 ml 1 siringa preriempita senza ago di sospen- 
sione iniettabile Dtpa vaccino; 

034813079 - 0,5 ml 10 siringhe preriempite senza ago di sospen- 
sione iniettabile Dtpa vaccino; 

034813081 - 0,5 ml 20 siringhe preriempite senza ago di sospen- 
sione iniettabile Dtpa vaccino; 

034813093 - 0,5 ml 25 siringhe preriempite senza ago di sospen- 
sione iniettabile Dtpa vaccino; 

034813105 - 0,5 ml 50 siringhe preriempite senza ago di sospen- 
sione iniettabile Dtpa vaccino; 

034813117 - 0,5 ml 1 siringa preriempita con ago di sospensione 
iniettabile Dtpa vaccino; 

034813129 - 0,5 ml 10 siringhe preriempite con ago di sospen- 
sione iniettabile Dtpa vaccino; 

034813131 - 0,5 ml 20 siringhe preriempite con ago di sospen- 
sione iniettabile Dtpa vaccino; 

034813143 - 0,5 ml 25 siringhe preriempite con ago di sospen- 
sione iniettabile Dtpa vaccino; 

034813156 - 0,5 ml 50 siringhe preriempite con ago di sospen- 
sione iniettabile Dtpa vaccino; 

034813168 - «Sospensione iniettabile in siringa preriempita» 1 
siringa da 0,5 ml con due aghi; 

034813170 - «Sospensione iniettabile in siringa preriempita» 10 
siringhe da 0,5 ml con 20 aghi; 

034813182 - «Sospensione iniettabile in siringa preriempita» 20 
siringhe da 0,5 ml con 40 aghi; 

034813194 - «Sospensione iniettabile in siringa preriempita» 25 
siringhe da 0,5 ml con 50 aghi; 

034813206 - «Sospensione iniettabile in siringa preriempita» 50 
siringhe da 0,5 ml con 100 aghi 

ad A.LC. n.: 

034813067 - «Sospensione iniettabile in siringa preriempita» 1 

siringa preriempita da 0,5 ml senza ago; 


034813079 - «Sospensione iniettabile in siringa preriempita» 10 
siringhe preriempite da 0,5 ml senza ago; 
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034813081 - «Sospensione iniettabile in siringa preriempita» 20 
siringhe preriempite da 0,5 ml senza ago; 


034813093 - «Sospensione iniettabile in siringa preriempita» 25 
siringhe preriempite da 0,5 ml senza ago; 


034813105 - «Sospensione iniettabile in siringa preriempita» 50 
siringhe preriempite da 0,5 ml senza ago; 


034813117 - «Sospensione iniettabile in siringa preriempita» 1 
siringa preriempita da 0,5 ml con ago; 


034813129 - «Sospensione iniettabile in siringa preriempita» 10 
siringhe preriempite da 0,5 ml con ago; 


034813131 - «Sospensione iniettabile in siringa preriempita» 20 
siringhe preriempite da 0,5 ml con ago; 


034813143 - «Sospensione iniettabile in siringa preriempita» 25 
siringhe preriempite da 0,5 ml con ago; 


034813156 - «Sospensione iniettabile in siringa preriempita» 50 
siringhe preriempite da 0,5 ml con ago; 


034813168 - «Sospensione iniettabile in siringa preriempita» 1 
siringa da 0,5 ml con due aghi; 


034813170 - «Sospensione iniettabile in siringa preriempita» 10 
siringhe da 0,5 ml con 20 aghi; 


034813182 - «Sospensione iniettabile in siringa preriempita» 20 
siringhe da 0,5 ml con 40 aghi; 


034813194 - «Sospensione iniettabile in siringa preriempita» 25 
siringhe da 0,5 ml con 50 aghi; 


034813206 - «Sospensione iniettabile in siringa preriempita» 50 
siringhe da 0,5 ml con 100 aghi. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 
cui al presente estratto. 


Titolare A.I.C.: Gloxosmithkline S.p.a., codice fiscale 
00212840235, con sede legale e domicilio fiscale in viale dell’agricol- 
tura n. 7 - 37135, Verona, Italia (IT). 


Numero procedura: DE/H/210/001-002/1I/168/G. 
Codice pratica: VC2/2021/127. 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; entro 
e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati- 
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del- 
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui al punto 1 del precedente paragrafo, che non 
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com- 
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A 
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina, i 
farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli 
utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogi- 
co o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. 
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il 
medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


21A04360 


22-7-2021 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Acido Acetilsalicilico Teva 
Italia». 


Estratto determina AAM/PPA n. 518/2021 del 7 luglio 2021 


Si autorizza la seguente variazione, relativamente al medicinale 
ACIDO ACETILSALICILICO TEVA ITALIA: tipo II, C.1.4) — Aggior- 
namento delle informazioni di sicurezza sul prodotto per adeguamen- 
to al prodotto di riferimento; adeguamento al QRD template, versione 
corrente. 


Si approva la modifica dei paragrafi 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8,4.9 
e 6.5 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e i corrispondenti 
paragrafi del foglio illustrativo. 


Confezione A.I.C. n.: 042207011 «100 mg compresse gastroresi- 
stenti» - 30 compresse in blister PVC/AL. 


Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 
cui al presente estratto. 


Titolare A.I.C.: Teva Italia S.r.1., codice fiscale 11654150157, con 
sede legale e domicilio fiscale in piazzale L. Cadorna n. 4 - 20123 Mi- 
lano, Italia. 


Numero procedura: IT/H/0422/001/11/010. 
Codice pratica: VC2/2020/666. 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; entro 
e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati- 
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del- 
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui al punto 1 del precedente paragrafo, che non 
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com- 
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A 
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina, i 
farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli 
utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogi- 
co o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. 
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il 
medesimo termine. 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 


quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


21A04361 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Renazole» 


Estratto determina AAM/PPA n. 531/2021 del 7 luglio 2021 


Trasferimento di titolarità: MC1/2021/431. 


È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazio- 
ne all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino 
ad ora intestato a nome della società Laboratorio Italiano Biochimi- 
co Farmaceutico Lisapharma S.p.a. (codice SIS 0138), codice fiscale 
00232040139, con sede legale e domicilio fiscale in via Licinio n. 11 
- 22036 Erba (CO), Italia (IT). 
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Medicinale: RENAZOLE. 
Confezioni A.I.C. n.: 
040073013 - «1 mg compresse rivestite con film» 28 compresse 
in blister Pvc/Pvdc/Al; 
040073025 - «1 mg compresse rivestite con film» 100 compres- 
se in contenitore Hdpe con chiusura a prova di bambino, 
alla società S.F. Group S.r.l. (codice SIS 2625), codice fisca- 


le 07599831000, con sede legale e domicilio fiscale in via Tiburtina 
n. 1143 - 00156 Roma, Italia (IT). 


Stampati 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri- 
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto. 


Smaltimento scorte 


I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca- 
denza indicata in etichetta. 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


21A04362 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Adrenalina S.A.L.F.» 


Estratto determina AAM/PPA n. 532/2021 del 7 luglio 2021 


Si autorizza la seguente variazione, relativamente al medicinale 
ADRENALINA S.A.L.F.: 
tipo II, B.II.d.1 - modifica dei parametri di specifica e/o dei limiti 
del prodotto finito; e) modifica al di fuori dei limiti di specifica approvati. 
Confezioni A.I.C. n.: 
030650016 - «0,5 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fiale da 1 ml; 
030650030 - «1 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fiale da 1 ml. 
Titolare A.I.C.: S.A.L.F. S.p.a. Laboratorio Farmacologico, codice 
fiscale 00226250165, con sede legale e domicilio fiscale in G. Marconi 
n. 2 - 24069 Cenate di Sotto (BG), Italia. 
Codice pratica: VN2/2020/37. 


Smaltimento scorte 


I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana della presente determina possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi- 
cata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n. 
DG/821/2018 del 24 maggio 2018 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
n. 133 dell’11 giugno 2018. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


21A04363 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Traleusin» 


Estratto determina AAM/PPA n. 536/2021 del 7 luglio 2021 


Trasferimento di titolarità: MC1/2021/356. 


È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
intestato a nome della società Aspen Pharma Trading Limited (codice 
SIS 3731), con sede legale e domicilio fiscale 3016 Lake Drive, City- 
west Business Campus, Dublin 24, Irlanda (IE). 
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Medicinale: TRALEUSIN. 
Confezioni A_LC. n.: 


045957014 - «750 unità anti-xa soluzione iniettabile» 10 fiale 
in vetro da 0,6 ml, 


alla società Mylan Italia S.r.l. (codice SIS 4157), codice fiscale 
02789580590, con sede legale e domicilio fiscale in via Vittor Pisani 
n. 20 - 20124, Milano, Italia (IT). 


Stampati 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri- 
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto. 


Smaltimento scorte 


I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca- 
denza indicata in etichetta. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


21A04364 


MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI 
E DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE 


Limitazione delle funzioni del titolare 
del Consolato onorario in Chiang Mai (Tailandia) 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LE RISORSE E L'INNOVAZIONE 


(Omissis); 


Decreta: 


Il signor Alberto Cosi, Console onorario in Chiang Mai (Thailan- 
dia), oltre all’adempimento dei generali doveri di difesa degli interessi 
nazionali e di protezione dei cittadini, esercita le funzioni consolari li- 
mitatamente a: 


a) ricezione e trasmissione materiale all’ Ambasciata d’Italia in 
Bangkok degli atti di stato civile pervenuti dalle autorità locali, dai citta- 
dini italiani o dai comandanti di navi o aeromobili nazionali o stranieri; 


b) ricezione e trasmissione materiale all’ Ambasciata d’Italia in 
Bangkok degli atti dipendenti dall’apertura di successione di cittadini 
italiani o cui possono essere chiamati cittadini italiani; 


c) emanazione di atti conservativi, che non implichino la dispo- 
sizione dei beni di cittadini italiani, in materia di successione, naufragio 
o sinistro aereo, con l’obbligo di informarne tempestivamente l’ Amba- 
sciata d’Italia in Bangkok; 


d) ricezione e trasmissione all’ Ambasciata d’Italia in Bangkok 
delle domande di rinnovo delle patenti di guida e consegna al richieden- 
te del certificato di rinnovo; 


e) ricezione e trasmissione materiale all’ Ambasciata d’Italia in 
Bangkok, competente per ogni decisione in merito, degli atti in materia 
pensionistica; 

È) autentica amministrativa di firma di cittadini italiani, nei casi 
previsti dalla legge; 

g) consegna di certificazioni, rilasciate dall’ Ambasciata d’Italia 
in Bangkok; 

h) certificazione dell’esistenza in vita ai fini pensionistici; 

i) vidimazioni e legalizzazioni; 
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]) autentiche di firme apposte in calce a scritture private, reda- 
zione di atti di notorietà e rilascio di procure speciali riguardanti persone 
fisiche a cittadini italiani, nei casi previsti dalla legge; 

k) ricezione e trasmissione materiale all’ Ambasciata d’Italia 
in Bangkok della documentazione relativa al rilascio di passaporti dei 
cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoriale dell’Uffi- 
cio consolare onorario; diretta consegna ai titolari dei passaporti emes- 
si dall’ Ambasciata d’Italia in Bangkok e restituzione all’ Ambasciata 
d’Italia in Bangkok delle ricevute di avvenuta consegna; 


1) ricezione e trasmissione all’ Ambasciata d’Italia in Bangkok 
della documentazione relativa alle richieste di rilascio del documento di 
viaggio provvisorio - ETD - presentate da cittadini italiani e da cittadini 
degli Stati membri dell’UE, dopo avere acquisito la denuncia di furto o 
smarrimento del passaporto o di altro documento di viaggio e dopo aver 
effettuato gli idonei controlli, previsti ai sensi dell’art. 71 del decreto 
del Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, sulla veridi- 
cità delle dichiarazioni sostitutive di cui agli articoli 46 e 47 del citato 
decreto del Presidente della Repubblica; consegna degli ETD, emessi 
dall’ Ambasciata d’Italia in Bangkok, validi per un solo viaggio verso lo 
Stato membro di cui il richiedente è cittadino, verso il Paese di residenza 
permanente o, eccezionalmente, verso un’altra destinazione; 


m) assistenza ai connazionali bisognosi od in temporanea dif- 
ficoltà ed espletamento delle attività istruttorie ai fini della concessio- 
ne di sussidi o prestiti con promessa di restituzione all’erario da parte 
dell’ Ambasciata d’Italia in Bangkok; 

n) notifica di atti a cittadini italiani residenti nella circoscrizio- 
ne dell’Ufficio onorario, dando comunicazione dell’esito degli stessi 
all’autorità italiana competente e, per conoscenza, all’ Ambasciata d’Ita- 
lia in Bangkok; 

o) collaborazione all’aggiornamento da parte dell’ Ambasciata 
d’Italia in Bangkok dello schedario dei connazionali residenti; 


p) tenuta dello schedario delle firme delle autorità locali. 


Il presente decreto verrà pubblicato nella Gazzetta ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 5 luglio 2021 


Il direttore generale: VARRIALE 


21A04365 


Limitazione delle funzioni del titolare del vice Consolato 
onorario in San Juan De Los Morros (Venezuela). 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LE RISORSE E L'INNOVAZIONE 


(Omissis); 


Decreta: 


La signora Ninoska Aguema Donnarumma, vice Console onora- 
rio in San Juan de Los Morros (Venezuela), oltre all'adempimento dei 
generali doveri di difesa degli interessi nazionali e di protezione dei 
cittadini, esercita le funzioni consolari limitatamente a: 

a) ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale 
d’Italia in Caracas degli atti di stato civile pervenuti dalle Autorità loca- 
li, dai cittadini italiani o dai comandanti di navi o aeromobili nazionali 
o stranieri; 

b) ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale 
d’Italia in Caracas delle dichiarazioni concernenti lo stato civile da parte 
dei comandanti di navi e di aeromobili, ovvero dei testimoni; 


c) ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale 
d’Italia in Caracas dei testamenti formati a bordo di navi e di aeromobili 
da parte di cittadini italiani; 

d) ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale 
d’Italia in Caracas degli atti dipendenti dall’apertura di successione di 
cittadini italiani o cui possono essere chiamati cittadini italiani; 

e) emanazione di atti conservativi, che non implichino la dispo- 
sizione dei beni di cittadini italiani, in materia di successione, naufragio 
o sinistro aereo, con l’obbligo di informarne tempestivamente il Conso- 
lato generale d’Italia in Caracas; 
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7) ricezione e trasmissione al Consolato generale d’Italia in Ca- 
racas delle domande di iscrizione nelle liste anagrafiche ed elettorali 
in Italia presentate da cittadini che siano residenti nella circoscrizione 
territoriale dell'Ufficio consolare onorario; 


g) ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale 
d’Italia in Caracas, competente per ogni decisione in merito, degli atti 
in materia pensionistica; 

h) autentica amministrativa di firma di cittadini italiani, nei casi 
previsti dalla legge; 


i) consegna di certificazioni, rilasciate dal Consolato generale 
d’Italia in Caracas; 


]) certificazione dell’esistenza in vita ai fini pensionistici; 
k) vidimazioni e legalizzazioni; 
1) autentiche di firme apposte in calce a scritture private, reda- 


zione di atti di notorietà e rilascio di procure speciali riguardanti persone 
fisiche a cittadini italiani, nei casi previsti dalla legge; 


m) ricezione e trasmissione materiale al Consolato generale 
d’Italia in Caracas della documentazione relativa al rilascio di passaporti 
dei cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoriale dell’Uf- 
ficio consolare onorario; diretta consegna ai titolari dei passaporti emes- 
si dal Consolato generale d’Italia in Caracas e restituzione al Consolato 
generale d’Italia in Caracas delle ricevute di avvenuta consegna; 


n) captazione dei dati biometrici di connazionali che richiedono 
un documento elettronico, per il successivo inoltro all’ufficio consolare 
di prima categoria; 

o) ricezione e trasmissione al Consolato generale d’Italia in Ca- 
racas della documentazione relativa alle richieste di rilascio del docu- 
mento di viaggio provvisorio - ETD - presentate da cittadini italiani e da 
cittadini degli stati membri dell’UE, dopo avere acquisito la denuncia 


di furto o smarrimento del passaporto o di altro documento di viaggio 
e dopo aver effettuato gli idonei controlli, previsti ai sensi dell’art. 71 
del decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, 
sulla veridicità delle dichiarazioni sostitutive di cui agli articoli 46 e 
47 del citato decreto del Presidente della Repubblica; consegna degli 
ETD, emessi dal Consolato generale d’Italia in Caracas, validi per un 
solo viaggio verso lo Stato membro di cui il richiedente è cittadino, ver- 
so il Paese di residenza permanente o, eccezionalmente, verso un’altra 
destinazione; 


p) assistenza ai connazionali bisognosi od in temporanea diffi- 
coltà ed espletamento delle attività istruttorie ai fini della concessione 
di sussidi o prestiti con promessa di restituzione all’erario da parte del 
Consolato generale d’Italia in Caracas; 


q) notifica di atti a cittadini italiani residenti nella circoscrizio- 
ne dell’Ufficio onorario, dando comunicazione dell’esito degli stessi 
all’ Autorità italiana competente e, per conoscenza, al Consolato gene- 
rale d’Italia in Caracas; 


r) collaborazione all’aggiornamento da parte del Consolato ge- 
nerale d’Italia in Caracas dello schedario dei connazionali residenti; 


s) tenuta dello schedario delle firme delle autorità locali. 


Il presente decreto verrà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 5 luglio 2021 


Il direttore generale: VARRIALE 


21A04366 


LAURA ALESSANDRELLI, redattore 


DELIA CHIARA, vice redattore 
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Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%. 

Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all'Istituto 
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica 
abbonamenti@gazzettaufficiale.it. 


RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 


Abbonamento annuo € 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50 
Volume separato (oltre le spese di spedizione) 


I.V.A. 4% a carico dell’Editore 


Per l'estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e 
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e 
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso. Le 
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste. 
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi 
potranno essere forniti soltanto a pagamento. 


N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 


RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 


* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C. 


*:45-410100210722 


* 


